
 หน้า   ๑๗ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๒๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   พฤษภาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข  ในการผ่านการตรวจประเมิน 

ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 
 

 

เพื่อกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข  ในการผ่านการตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทาง
เภสัชกรรมชุมชน  รวมทั้งกําหนดหน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพผู้ทําหน้าที่ตรวจประเมินวิธีปฏิบัติทาง 
เภสัชกรรมชุมชน 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๑๒  วรรคสอง  และข้อ  ๑๖  (๒)  ของกฎกระทรวงการขออนุญาต 
และการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๕๖  ออกตามความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
และที่แก้ไขเพิ่มเติม  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการยา   
ในการประชุมคร้ังที่  ๔/๒๕๕๘  เม่ือวันที่  ๒๕  สิงหาคม  ๒๕๕๘  จึงออกประกาศไว้  ดังนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ในประกาศนี้  “ใบอนุญาตขายยา”  หมายความว่า  ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน  

ใบอนุญาตขายส่งยาแผนปัจจุบัน  ใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตราย
หรือยาควบคุมพิเศษ  และใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ 

ข้อ ๓ การตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน  ให้ใช้หลักเกณฑ์ตามข้อกําหนด  
ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย  เรื่อง  การกําหนดเกี่ยวกับสถานที่  อุปกรณ์  และวิธีปฏิบัติ 
ทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน  สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน  สถานที่ขายยา 
แผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ  และสถานที่ขายยาแผนปัจจุบัน
เฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์ตามกฎหมายว่าด้วยยา  ของแต่ละประเภทใบอนุญาตขายยาที่ได้รับอนุญาต  
โดยใช้แบบตรวจประเมินตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ข้อ ๔ สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันทุกประเภทจะต้องผ่านการตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติ
ทางเภสัชกรรมชุมชน  อย่างหน่ึงอย่างใด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ผ่านการตรวจประเมิน  ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน  โดยสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด   

(๒) ผ่านการประเมินตามมาตรฐานร้านยาคุณภาพ  และมีหนังสือรับรองคุณภาพจากสภาเภสัชกรรม  
ทั้งนี้  ให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากํากับดูแลให้อยู่ภายใต้หลักเกณฑ์ที่กําหนด 

(๓) ผ่านการตรวจประเมินโดยหน่วยงานหรือองค์กรวิชาชีพตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข 
ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ข้อ ๕ การตรวจประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุนชนตามข้อ  ๔  (๑)  และข้อ  ๔  (๓)  
จะถือว่าผ่านการประเมินต่อเม่ือ 



 หน้า   ๑๘ 
เล่ม   ๑๓๓   ตอนพิเศษ   ๑๒๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   พฤษภาคม   ๒๕๕๙ 
 

 
 

(๑) ไม่พบข้อบกพร่องที่เป็นข้อบกพร่องร้ายแรง  (Critical  defect)  ทั้งนี้  รายการข้อบกพร่องร้ายแรง  
(Critical  defect)  สําหรับร้านขายยาทุกประเภท  ตามเอกสารแนบท้าย  และ 

(๒) คะแนนเฉล่ียในแต่ละหมวดต้องไม่น้อยกว่าร้อยละ  ๗๐ 
ข้อ ๖ กรณีผ่านการประเมินในการตรวจประเมินตามข้อ  ๔  (๑)  ต้องตรวจประเมินซ้ํา  

อย่างน้อยทุก  ๒  ปี 
ข้อ ๗ กรณีไม่ผ่านการประเมินตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน  หรือมีการยกเลิก   

การรับรองเป็นร้านยาคุณภาพ  ผู้รับอนุญาตจะต้องรีบดําเนินการแก้ไขข้อบกพร่องเพื่อขอรับการประเมินใหม่
ภายในระยะเวลา  ๔๕  วัน  และต้องแสดงเหตุผลตลอดถึงการแก้ไขข้อบกพร่องนั้นต่อผู้อนุญาต 
เพื่อประกอบการพิจารณาต่ออายุใบอนุญาตขายยา   

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๘  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



เอกสารแนบท้าย 
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการผ่านการตรวจประเมิน 
ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

____________ 
 
รายการข้อบกพร่องรา้ยแรง (Critical defect) ตามวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน   
ก. หมวดสถานท่ี และอุปกรณ์ 

(๑) พ้ืนที่ขายยา และพ้ืนที่ให้คําปรึกษาแนะนําการใช้ยา ไม่เป็นพ้ืนที่ที่ติดต่อกัน 
 (ยกเว้นสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะไม่พิจารณาในข้อน้ี) 

(๒) พ้ืนที่ขายยา และพ้ืนที่ให้คําปรึกษาแนะนําการใช้ยา มีพ้ืนที่รวมกันน้อยกว่า ๘ ตารางเมตร  
(กรณีสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะพิจารณาเฉพาะพ้ืนที่ขาย) 

(๓) ด้านที่สั้นที่สุดของ พ้ืนที่ขายยา และพ้ืนที่ให้คําปรึกษาแนะนําการใช้ยา น้อยกว่า ๒ เมตร  
(กรณีสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะพิจารณาเฉพาะพ้ืนที่ขาย) 

(๔) สถานที่ขายยาก่อสร้างด้วยวัสดุที่ไม่มั่นคง แข็งแรง 
(๕) กรณีที่เป็นพ้ืนที่เช่าในอาคาร พบว่า ไม่มีการกําหนดขอบเขตบริเวณที่ชัดเจน หรือไม่มีด้านอย่างน้อย

ด้านหน่ึงของสถานที่ขายยาที่เป็นผนังอาคาร หรือไม่มีฉากกําแพงก้ันที่ยึดตรึงกับพ้ืนไม่สามารถเขย้ือน
ได้ง่ายแทนผนัง (สูงไม่น้อยกว่า ๒ เมตร)  

(๖) สถานที่ขายยา ไม่มีทะเบียนบ้านที่ออกให้โดยส่วนราชการที่เก่ียวข้อง 
(๗) กรณีที่เป็นอาคารชุด พบว่า เป็นส่วนที่พักอาศัย หรือ พ้ืนที่ซึ่งไม่อนุญาตให้ประกอบกิจการ  
(๘) สถานที่ขายยามีสภาพไม่เหมาะสมต่อการเก็บรักษาคุณภาพยา ได้แก่ 

(๘.๑) แสงแดดส่องกระทบโดยตรงถึงยา 
(๘.๒) อุณหภูมิภายในสถานที่ขายยาเกินกว่า ๓๒ องศาเซลเซียส 
(๘.๓) มีแหล่งที่จะก่อให้เกิดความช้ืนได้ในบริเวณที่ขายยา โดยมีหลักฐานเชิงประจักษ์ที่แสดงให้เห็น 

 ถึงความเสื่อมสภาพของยาจากความช้ืน 
(๙) ไม่มีการจัดเรียงยาที่เป็นหมวดหมู่พร้อมป้ายแสดงหมวดหมู่ยา   
(๑๐) กรณีที่ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการไม่อยู่ปฏิบัติหน้าที่  พบว่าไม่มีการปิดบัง หรือการแสดงป้ายที่ชัดเจนที่จะ

ไม่ขายยาในส่วนที่ต้องควบคุมการส่งมอบโดยผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ (ยกเว้นสถานที่ขายส่งยาแผน
ปัจจุบัน และสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ
จะไม่พิจารณาในข้อน้ี) 

(๑๑) ไม่มีการจัดแยกยาที่ต้องควบคุมการส่งมอบโดยผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ เป็นส่วนสัดเฉพาะจากยาอ่ืน 
(ยกเว้นสถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบันจะไม่พิจารณาในข้อน้ี) 

 
 

(๑๒) มี ... 



(๑๒) มีอุปกรณ์ไม่ครบตามรายการ และจํานวนที่ระบุตามข้อกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข                
ว่าด้วยเร่ืองการกําหนดเกี่ยวกับสถานที่ อุปกรณ์ และวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชนในสถานที่ขาย
ยาแผนปัจจุบัน สถานที่ขายส่งยาแผนปัจจุบัน สถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จที่ไม่ใช่
ยาอันตรายหรือยาควบคุมพิเศษ และสถานที่ขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะยาบรรจุเสร็จสําหรับสัตว์
ตามกฎหมายว่าด้วยยา ของแต่ละประเภทใบอนุญาตขายยาที่ได้รับอนุญาต 

 
ข. หมวดวิธีปฏิบัติทางเภสัชกรรมชุมชน 

(๑) พบยาที่ผิดกฎหมาย ได้แก่ ยาปลอม  ยาที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยา  
(๒) พบยาที่ไม่ได้รับอนุญาตให้ครอบครองหรือมีไว้เพ่ือจําหน่ายโดยพิจารณาจากประเภทของใบอนุญาต              

ที่ได้รับ 
(๓) พบยาหมดอายุในสถานที่ขายยา 
(๔) ผู้ให้บริการทางเภสัชกรรมชุมชนไม่ใช่เภสัชกร หรือผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ โดยพิจารณาตามประเภท      

ของใบอนุญาตที่ได้รับ 
 
 
 

 




